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が報告されている。抗がん剤の承認申請試験における 65 歳以上の患者は 33%に







Sorafenib は、承認試験では 10 .7 ヶ月という PFS を得ているのに対し、下痢な





癌の標準治療薬である 5-FU に対する、それを経口投与に改良した Capec i tab ine
の 非 劣 性 試 験 で は 、 生 存 期 間 で の 非 劣 性 を 証 明 し た 。 一 方 、 経 口 投 与 に よ る








本論文は、 5 つの章から構成される。第 1 章は序論として本論文の背景と目的
を纏め、第 2 章では日米欧における抗がん剤非劣性試験の規制に関する調査とそ
の考察を述べている。第 3 章では、抗がん剤非劣性試験の実態調査している。第
4 章では、本論文の結論と応用可能性を述べている。第 5 章は終章として、本論
文の結論と応用可能性を述べている。各章の概説は以下の通りである。  





















第 3 章 で は 、 抗 が ん 剤 非 劣 性 試 験 の 実 態 を 調 査 し た 内 容 を ま と め て い る 。
Cl ini ca l  t r ia ls . gov 上では Endpoint が優越性の検証か非劣性の検証かの区別が
不明瞭であるために集計が困難であったことから、論文として報告されたものに
限 定 し て 調 査 を 実 施 す る こ と と し た 。 PubMed に て ( tumor  OR cancer)  AND 
(non- in fer ior  OR non- infer ior i ty )  and  (surv iva l )   and  (spec ies ;  human)  and 
(publ i shed;  unt i l  Dec  31,  2015)で検索をかけたところ、Jun 25,  2016 時点で 446





a .  手術など薬剤以外の Intervent ion を行っているもの、 b .  疾患領域の異なる
もの、 c .  複数試験を後ろ向きに併合解析しているもの、 d .  抗がん剤ではないも
の（抗菌剤や制吐剤など）、 e .  統計手法や試験手法に関するもの、 f .  対象となる
試験が重複しているもの、 g.  当研究の対象データを取得できなかったもの、 h.  
2016 年以降にリストされたもの。  
実施国の集計結果としては、115 試験中 35 試験（ 30%）が二つ以上の極にまた
がった Global で実施しているのに対し、 80 試験（ 70%）は単一もしくは一つの
極にとどまって実施されていた。国別に見ると日本の実施が 21 試験と最も多く、
US のみでの実施は 3 試験にとどまった。企業主導の 40 試験 (34%)とあわせると、
企業が関与する試験は 65 試験（ 56%）であった。スポンサーと地域の関連を見る
と Region で実施されている 80 試験のうち 69 試験（ 86%）が医師主導試験で実




本章では、更に 1995 年から 2015 年にかけて、がん領域の非劣性試験の現況を
明らかにしている。ガイドライン、非劣性試験数、そして非劣性試験に基づく新
薬承認実績は Regi on によって異なり、 EU/As ia は US よりも非劣性試験に積極







減、利便性向上、Q ua l i t y  o f  L i f e（ Q O L）の向上、薬剤コストといった観点から考








どう評価し、 Ca p e c i t a b i n e や S -1 のように承認取得後のエビデンス創出をどう促
進していくかについては今後さらに議論が必要であると考えられる。  

